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Bevezetés

Termék leirasa

Az OcuLight® SL/SLx lézerrendszerek félvezetd diddalézerek, amelyek valédi folyamatos hulldmu
infravoros (810 nm) lézerfényt dllitanak el§ szemészeti alkalmazdsokhoz. A lézerrendszer nem

P

megfelel§ haszndlatanak kdros hatdsai lehetnek. Kovesse az ebben a kezel6i ttmutatéban leirt

hasznélati utasitdsokat.

Felhasznalasi javallatok

Ez a szakasz a lézer klinikai szaktertileteken torténd alkalmazdsdrdl nyuijt tajékoztatast.
Az informdciok szakteriiletenként vannak megadva, és tartalmazzdk az eljdrdsi ajdnlasokat,

valamint az adott teriiletre jellemz6 javallatokat és ellenjavallatokat. Ez az informdci6é nem tekinthetd

teljes kortinek, és nem helyettesiti a sebészi képzést vagy tapasztalatot. A megadott szabdlyozdsi
informécidk csak az Egyesiilt Allamokban érvényesek. Ha a lézert itt nem szerepld javallatokra
hasznélja, akkor az Elelmiszer- és Gydgyszertigyi Hivatal 21 CFR Part 812 szdmt, vizsgalati
eszkozokre vonatkoz6 mentességi szabalyait (IDE) kell betartania. A jelen kézikonyvben felsoroltaktol

2.2

eltéré javallatok szabdlyozasi statuszdval kapcsolatos informaciokért forduljon az Iridex Regulatory

Affairs részlegéhez.

Az Iridex nem tesz ajdnldsokat az orvosi gyakorlatra vonatkozdéan. A szakirodalmi hivatkozasok
utmutatéként szolgdlnak. Az egyéni kezelésnek a klinikai képzésen, a lézer és a szovetek
kolcsonhatdsanak klinikai megfigyelésén és a megfelel§ klinikai végpontokon kell alapulnia.

Az OcuLight SL/SLx retina fotokoaguldciora, 1ézeres trabeculoplasticdra, transscleralis
ciklofotokoagulécidra, transsclearis retina fotokoaguldciora, iridotomidra javallott, beleértve

a kovetkezd példékat: Az aldbbiakban az OcuLight SL/SLx lézerrendszerek alkalmazési példdit

mutatjuk be.

Allapot

Kezelés

Diabeteses retinopathia

* Nem proliferativ retinopathia
* Macula oedema
* Proliferativ retinopathia

Panretinalis fotokoagulacio (PRP); fokuszos és
racsos lézeres kezelések

Glaucoma

» Elsédleges, nyitott zugu

» Zart zugu

» Refrakter glaucoma (makacs/kontrollalatlan)

Lézeres trabeculoplastica; iridotomia; transscleralis
ciklofotokoagulacié (TSCPC)

Retina szakadasok, levalasok és lyukak

Transscleralis retina fotokoagulacié (TSRPC);
fokuszos és racsos lézeres kezelések

Racsos degeneratio

PRP; Fokalis és racsos lézeres kezelések

Eletkorhoz kétott macula degeneratio (AMD)

Fokuszos és racsos lézeres kezelések
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Allapot Kezelés

Intraokularis daganatok Fokuszos és racsos lézeres kezelések

» Chorioid hemangioma
* Chorioid melanoma
* Retinoblastoma

Koraszuléttek retinopathiaja PRP; TSRPC; Fékuszos és racsos lézeres
kezelések

Subretinalis (chorioidea) neovascularisatio Fokuszos és racsos lézeres kezelések

Vena centralis retinae és retinalis vénaag elzarédas PRP; Fokalis és racsos lézeres kezelések

Hivatkozasok

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Impulzus tipusok

Héromféle impulzustipus &ll rendelkezésre: CW-Pulse™, MicroPulse® (csak SLx) és LongPulse™
(SL esetén opciondlis).
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CW-Pulse

A CW-Pulse lehet6vé teszi, hogy egyetlen, folyamatos hulldmd impulzust vagy ismétlsdd
impulzusokat vélasszon. A CW-Pulse minden kulcsos inditds utdn aktiv.

- Id6kéz

Teljesitmény (W)

1d6 (ms)

—»| Impulzus idétartama | ¢——

MicroPulse (csak SLx)

A MicroPulse (UP) nagyon révid impulzusok és impulzuskdzok sorozataként bocsat ki 1ézerenergiat.
Bedllithatja a MicroPulse id6tartamat és a MicroPulse impulzuskozt, vagy vélaszthat hdrom elre
beallitott munkaciklus érték koziil.

A kitoltési tényezd megadja, hogy az egyes impulzusok alatt a kezeld lézer szdzalékban kifejezve
mennyi ideig tizemel; a kit6ltési id6 a kovetkezs képlettel szamithato ki:

uP id6tartam

Kitoltési tényez6 = x 100
WP, P
idétartam id6koz
uP
id6koz MicroPulse
Impulzus burkolégérbe
- < > idétartama
S
>
c
N0}
£
D
o
Q
Impulzus 1d6 (ms)
—>| [— —> P <+—
burkolégoérbe
uP intervallum
id6tartam
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LongPulse (SL esetén opcionalis)

A LongPulse 9 masodpercet meghalad6 expozicids id6tartamot haszndl egy nagy foltméretti célba

juttatd eszkozzel.

Teljesitmény (W)

[&— Idétartam —b‘ 1d6 (ms)
Kompatibilis célba juttaté eszkozok
Kompatibilis célba juttaté SLx SL

eszkozok CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse
IR LIO (13152-X, 87301) Igen Nem Nem Igen Nem
LS-LIO (13153-X, 87302) Igen Nem Igen Valaszthato Valaszthato
Kettds LIO (30903-X, 87300) Igen Nem Nem Igen Nem
EndoProbe* csalad Igen Igen Nem Igen Nem
DioPexy™ szonda Igen Nem Nem Igen Nem
G-Probe®/TS-600 Igen Nem Nem Igen Nem
SLA Igen Igen Nem Igen Nem
LS-SLA Igen Nem Igen Valaszthaté Valaszthaté
Symphony Igen Igen Igen Nem Nem
Symphony 2 Igen Igen Nem Nem Nem
OMA Igen Nem Igen Valaszthaté Valaszthaté

* Az ENT és OTO célba juttaté eszkdzdk csak olyan 532 nm-es [ézerkonzolokkal kompatibilisek, amelyek ENT

javallatai engedélyezettek.

MEG]EGYZES: A haszndlati javallatok, ellenjavallatok, 6vintézkedések és mellékhatdsok tekintetében olvassa
el a megfeleld célba juttaté eszkoz kézikonyvét.

Ellenjavallatok

* Minden olyan helyzet, amikor a célszévet nem lathat6 vagy stabilizdlhaté megfelelGen.

e Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentdcidjuk.

4  Iridex OculLight® SL/SLx lézerrendszerek kezel6i Utmutatoja
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Lehetséges mellékhatasok vagy szovédmények

* Aretina fotokoaguldciéra jellemzé: véletlen fovea égések; choroidea neovascularisatio;
paracentralis scotoma; dtmeneti fokozott oedema/ csokkent létés; subretinalis fibrosis;
fotokoaguldciés hegterjedés; Bruch-membrén szakaddsa; choroidealevdlds; exsudativ
retinalevalds; a ciliaris idegek kdrosoddsdbol ered6 pupilla rendellenességek; és a kdzvetlendil
discusndl vagy a discus mellett végzett kezelésbol eredé optikus neuritis.

e Alézeres iridotomidra vagy iridoplasticdra jellemzs: véletlen égés/opacitds a szaruhdrtydn vagy
lencsén; iritis; iris atrophia; vérzés; ldtdsi tiinetek; IOP-emelkedés; és ritkdn retinalevélds.

® Alézeres trabeculoplasticdra jellemz5: IOP-emelkedés és a cornealis epithelium disruptidja.

Kilodnleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Elengedhetetlen, hogy a sebész és a kezel§ személyzet képzett legyen ezen késziilékek haszndlatdnak
minden vonatkozdsa tekintetében. A sebészeknek alapos képzést kell kapniuk a lézerrendszer
megfelel§ haszndlatdra vonatkozéan, miel6tt barmilyen sebészeti beavatkozast végeznének vele.

A tovabbi figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket lasd ennek a fejezetnek a , Figyelmeztetések és
ovintézkedések” cimi részében. A klinikai informdcidkat lasd ennek a fejezetnek a , Hivatkozasok”
cimi részében. Az adott kezeléshez hasznalt 1ézer hullimhosszhoz (810 nm) megfelel§ szemvédelmet
kell hasznalni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

VESZELY:

Ne tdvolitsa el a burkolatokat. Aramiités és lézersugdrral valé érintkezés veszélye. A szervizelést bizza
lézerekre szakosodott szakemberekre. Robbandsveszély, ha gyiilékony anesztetikumok jelenlétében
haszndljdk.

FIGYELMEZTETESEK:

A lézerek erdsen koncentrdlt fénysugarat bocsdtanak ki, amely helytelen haszndlat esetén sériilést
okozhat. A beteg és a kezeldszemélyzet védelme érdekében a lézer és a megfeleld célba juttato rendszer
kezeldi titmutatéit figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni a haszndlat elGtt.

Soha ne nézzen kozvetleniil a célz6 vagy kezeld sugdrnyildsokba vagy a lézersugarakat szdllité
szdloptikai kdbelekbe, még lézervéddszemiiveggel sem.

Soha ne nézzen kozvetleniil a lézerfényforrdsba vagy a fényvisszaverd feliiletekrdl szorodo lézerfénybe.
A kezelonyaldbot ne irdnyitsa erdsen fényvisszaverd feliiletekre, példdul fém eszkozokre.

Gondoskodjon arrél, hogy a kezeldhelyiségben a személyzet megfeleld lézer-véddszemiiveget viseljen.
Soha ne cserélje le a ldtdsjavitd szemiiveget lézer-véddszemiivegre.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést véddfoldeléssel elldtott hdldzatra kell
csatlakoztatni.

13099-HU Rev H Bevezetés 5



Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjin ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakember
értékesitheti vagy rendelheti, aki engedéllyel rendelkezik az eszkoz haszndlatdra vagy haszndlatdnak
rendelésére a praktizdlds helye szerinti dllam torvényei szerint.

Az itt meghatdrozottaktol eltérd vezérlések vagy bedllitdsok haszndlata vagy eljdrdsok végrehajtdsa
veszélyes sugdrterhelést eredményezhet.

Ne miikodtesse a berendezést gyiilékony anyagok vagy robbanéanyagok, példdul illékony
érzéstelenttdk, alkohol és sebészeti el6készitd oldatok jelenlétében.

A lézerfiist életképes szoveti részecskéket tartalmazhat.

Hagyja a véddsapkidt a szdloptikai csatlakozon, amikor nem haszndlja a célba juttaté eszkozt.

Az Iridex Corporation elérhetéségei

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, Amerikai Egyestilt Allamok

Telefon: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (csak az USA-ban)
Fax: +1 (650) 962-0486

Miiszaki tdmogatds: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€ror Hollandia

Szavatossag és szerviz. Minden lézerrendszerre a szokdsos gydri szavatossag vonatkozik.

A szavatossag kiterjed az anyag- vagy kivitelezési problémdk kijavitdsdhoz sziikséges valamennyi
alkatrészre és a munkadijra. Ez a szavatossdg érvényét veszti, ha a szervizelést nem az Iridex
hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

A VIGYAZAT! Kizdrélag Iridex célba juttato eszkozoket haszndljon az Iridex lézerrendszerrel. Nem Iridex dltal
szdllitott célba juttato eszkoz haszndlata megbizhatatlan mitkodést vagy a lézer pontatlan célba
juttatdsdt eredményezheti. Ez a szavatossdgi és szervizmegdllapodds nem terjed ki a nem Iridex
eszkozok haszndlata dltal okozott kdrokra vagy hibdkra.

6  Iridex OcuLight® SL/SLx lézerrendszerek kezel6i Utmutatoja 13099-HU Rev H



MEGJEGYZES: Erre a szavatossdgi és szerviz nyilatkozatra az Tridex Altaldnos Szerz6dési Feltételeiben
foglalt szavatossdg-kizdrdsi, jogorvoslat-korldtozdsi és felel0sségkorldtozdsi rendelkezések
vonatkoznak.

WEEE-iranymutatds. Az drtalmatlanitassal kapcsolatos informdcidkért forduljon
az Iridexhez vagy a forgalmazoéjahoz.
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2

Beallitas

A rendszer kicsomagolasa

Gy6z6djon meg arrdl, hogy megvan-e minden megrendelt részegység. Haszndlat el6tt ellendrizze,
nem sériiltek-e meg a részegységek.

MEGJEGYZES: Ha a megrendelésével kapcsolatban problémdk meriilnek fel, forduljon az Iridex helyi
iigyfélszolgalati képviseldjéhez.

®:

SmartKey M

Lézer

. " e , Kulesok Vezeték nélkili
Biztositékok  Tavoli reteszelés labkapcsold

csatlakozédugdja (valaszthaté tartozék)

Labkapcsolo

Tapkabel

8  Iridex OcuLight® SL/SLx lézerrendszerek kezel6i Utmutatoja 13099-HU Rev H



A részegységek megjelenése és tipusa a megrendelt rendszertdl fiiggGen valtozhat.

e Lézer (mds néven , konzol”) e Tartalék biztositékok

e Tépkdbel (az dbrdn az amerikai konfiguraci6 ldthato) Tévoli reteszelés csatlakozédugdéja

e  Kulcsok o Kezel6i ttmutatd (nem 14thatd)
e Standard ldbkapcsol6 (Vezeték nélkiili labkapcsol6 - o Lézerre figyelmeztet6 tabla
vélaszthat6 tartozék) (nem lathato)

e Ldbkapcsol6 dtkotdkdbel (SLx esetén vélaszthatd,
a képen nem ldthato)

Hely kivalasztasa

Vilasszon egy jol szell6z5 helyet a konzol el8irt miikodési tartomanydn beliil.

Helyezze a lézerrendszert egy asztalra vagy egy meglévé miit6berendezésre. Hagyjon mindkét
oldalon legaldbb 5 cm (2 in.) tdvolsagot.

Az Egyesiilt Allamokban ezt a berendezést 100-240 VAC véltakozé dramdt elektromos dramforrdshoz
kell csatlakoztatni egy kézépso érintkezds csatlakozoval.

P

A helyi elektromos el8irdsok teljesitése érdekében a rendszer kérhdzi hasznélatra alkalmas

(zold pont) hdromvezetékes foldelt csatlakozédugdval van felszerelve. A hely kivalasztdsakor
gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezésre dll-e foldelt valtakozo dramd aljzat, mivel ez sziikséges
a biztonsdgos miikodéshez.

A csomagoldsban taldlhat6 tdpkébel megfelel az On tartézkoddsi helyének. Mindig jévdhagyott
haromvezetékes foldelt kdbelkészletet haszndljon. Ne vdltoztassa meg a tdpcsatlakozdst. A megfeleld

P

foldelés biztositdsat a rendszer telepitése a helyi elektromos el6irdsok szerint végezze.

A OVINTEZKEDESEK:

Ne hatdstalanitsa a foldeld érintkezdt. Ezt a berendezést elektromos foldeléssel kell elldtni.
Forduljon engedéllyel rendelkezd villanyszerel6hoz, ha a csatlakozédugé nem illeszkedik az aljzatba.

Ne helyezze el vagy haszndlja a rendszert nyilt ldng kozelében.
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A részegységek csatlakoztatasa

MEGJEGYZES: A csatlakoztatdsra vonatkozé konkrét utasttdsokat ldsd a megfeleld célba juttat eszkoz
kézikonyvében.

MEGJEGYZES: Az Auxiliary Output (segédkimenet) érintkezd legfeljebb 6t amper és 24 volt AC vagy DC
kisfesziiltségii elektromos jelzédramkoroket tdmogat. Gondoskodjon arrél, hogy minden

vezeték megfeleljen a helyi elektromos el6irdsoknak.

OculLight SL/SLx hatlapi csatlakozék

Tavoli

reteszelés Biztositék

Labkapcsolo

Hangeré

-,
> g} e

Ve S . ==

OcuLight
(] 201609

4 E— “Cl SN 123456789
115VAC: T 2AL 250V D Rov: A
230VAC:T 1AL 250V
IRIDEX Corporation
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue (n0n1arzsosen
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA :;1’1;:}';;’_
Noti Tel: 650.940.4700 =

0. 50, dated June 24, 2007.
MADEIN USA
PN 13480 Rov B

Intertel Emergo Europe
3057031 Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

k ;
The Netherlands
2797 115/230VAC 50/0 Hz ~ 0.8/0.4 A
I

Patent: httpy/iric ex.com/patents.aspx

AC tapbemenet
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Uzemeltetés

Elélapi kezelészervek

Kezelés/ Lézer allapot
készenlét gomb kijelz6 Hanger&szabalyzo
(a hatlapon)

Szamlalo
nullazasa gomb

Uzemmoéd  Kulcskapcsold
gomb

Teljesitmény
vezérld

Célzésugarvezérls  LIO vezérld

Szaloptikai
csatlakoz6

SmartKey

Vészleallitd Idétartam 1d6koz
gomb vezérl6 vezérlo

A lézer be- és kikapcsolasa

e Alézer bekapcsoldsahoz forditsa a kulcsot On éllasba.
e Alézer kikapcsoldsdhoz forditsa a kulcsot Off dlldsba. Vegye ki és tarolja biztonsagos helyen

a kulcsot, hogy illetéktelenek ne hasznélhassék.
MEGJEGYZES: A kulcsot csak kikapcsolt dllapotban lehet kivenni.

®  Vészhelyzetben nyomja meg a piros EMERGENCY StoP (Vészledllitd) gombot. Ez azonnal
kikapcsolja a konzolt és az 6sszes 1ézerrel kapcsolatos dramkort.
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Az impulzustipus aktivalasa

Ennek az Ebbdl Kovetkez6 lépés:
impulzustipusnak a lézerallapotbol
az aktivalasahoz: | vagy iizemmodbol:
CW-Pulse Kulcsos inditas vagy | Nincs teendé. A CW-Pulse az alapértelmezett tipus.
onellendrzés utan

MicroPulse Nyomija meg és tartsa lenyomva a Mope (Uzemmad) gombot,
amig a lézer allapotkijelzéjén megjelenik a ,NormalPulse”
kijelzés, majd nyomja meg ujra a MobE (Uzemmad) gombot
a CW-Pulse aktivalasahoz.

LongPulse Forgassa a Duration (Idétartam) szabalyozo6t az éramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, amig a Duration (Id6tartam)
kijelzé6n megjelenik a ,CW-Pulse units” (CW-Pulse egységek)
kijelzés.

MicroPulse Barmilyen allapot Nyomja meg és tartsa lenyomva a Mopk (Uzemmad) gombot,
vagy lizemmod amig a lézer allapotkijelz6jén megjelenik a ,MicroPulse”
kijelzés, majd nyomja meg Ujra a Mopt (Uzemmad) gombot.
LongPulse Barmilyen allapot Forgassa a Duration (Idétartam) szabalyozé6t az éramutatd
vagy uzemmad jarasaval ellentétes iranyba, amig a Iézer allapotkijelz&jén
megjelenik az ,LP” kijelzés.
Megjegyzés: A lézerhez egy nagy foltméret(i célba juttatd
eszkozt kell csatlakoztatni.

Kezelési paraméterek beallitasa

MEGJEGYZES: A ldbkapcsolé lenyomdsa kozben nem lehet bedllitdsokat végezni.

Teljesitmény

A kezel6impulzus teljesitményét allitja be.

Idétartam A kezelési impulzus id6tartamat (CW-Pulse és LongPulse) vagy az impulzus burkol6gdrbe
idétartamat (MicroPulse) allitja be.

Intervallum A kezelési impulzusok (CW-Pulse) vagy az impulzus burkolégérbék (MicroPulse) id6kdzét

(csak CW-Pulse | allitja be.

és MicroPulse) CW-Pulse:

Egyetlen, rogzitett kezelési impulzus kivalasztasahoz forgassa a szabalyozét az éramutato
jarasaval ellentétes iranyba, amig az Interval kijelz6 Gres nem lesz.

Tébb kezelési impulzus kivalasztasahoz forgassa a szabalyozo6t az ramutaté jarasaval
megegyez6 iranyba.
MicroPulse:

Az impulzus burkoldgorbék kozotti id6kozok kivalasztasahoz forgassa el a szabalyozot
az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba vagy az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba.

Szamlalo Nyomja meg a COUNTER RESET (Szamlalé nullazasa) gombot a nullazashoz.
Célzdsugar Allitsa be a célzésugar intenzitasat.

LIO A LIO megvilagitas intenzitasat allitja be.

Hangerd A hangjelz8k hangerejét allitja be.
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A lézer iizemmod kivalasztasa

Nyomja meg a TREAT/ STANDBY (Kezelés / készenlét) gombot a 1ézer tizemmddjdnak kivalasztdsdhoz:
e Sdrga = Standby (Készenlét) tizemmadd
Aldbkapcsold és a kezelSsugar ki van kapcsolva.

o 701d = Treat (Kezelés) iizemmod

A ldbkapcsol6 engedélyezve van. Nyomja meg a labkapcsol6t a kezelGsugdr kibocsdtasahoz.

FIGYELMEZTETESEK:

A tényleges kezelés kivételével a lézernek mindig Standby (Készenlét) iizemmodban kell lennie. A lézer
Standby (Készenlét) tizemmodban tartdsa megakaddlyozza a nem tervezett érintkezést a lézersugdrral,
ha a ldbkapcsolét véletleniil megnyomjdk.

Ellendrizze, hogy a kezelShelyiségben mindenki megfeleld lézervédelmi szemiiveget visel-e, mieldtt
a lézert Treat (Kezelés) tizemmodba kapcsolja. Soha ne cserélje le a ldtdsjavité szemiiveget lézer-
véddszemiivegre.

Kezelési beallitasok kivalasztasa (MicroPulse)

A kitoltési tényezd hdrom el6bedllitds (5%, 10%, 15%) vagy egy felhaszndld éltal definidlhaté bedllitds
koziil valaszthat6 ki.

EGY KITOLTESI TENYEZO ELOBEALLITAS KIVALASZTASA:

1. Vadlassza ki a MicroPulse lehetdséget.

2. A Trear/Stanpsy (Kezelés/készenlét) gomb megnyomdsdval gorgesse a kijelzést a kivdnt
el6bedllitdsi lehetGséghez.

3. Nyomja meg a Mope (Uzemméd) gombot. A kivalasztott elsbedllitdshoz tartozé Duration
(IdStartam) és Interval (Id6koz) értékek megjelennek a 1ézer kijelzGin.

FELHASZNALO ALTAL MEGHATAROZOTT KITOLTESI TENYEZO KIVALASZTASA:

1. Vélassza ki a MicroPulse lehet8séget.

2. A Trear/Stanpsy (Kezelés/készenlét) gomb lenyomadsaval élljon rd a ,User?” (Felhaszndl6?)
mentpontra.

3. ADuration (Id6tartam) vezérlgvel dllitsa be az impulzus idGtartamat.
4. Alnterval (Id6koz) vezérlgvel dllitsa be az impulzusok kozotti id6t.

5. Nyomja meg a Mopke (Uzemmdd) gombot.
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Felhasznaléi beallitasok kivalasztasa (SL)

A FELHASZNALOI BEALLITASOK MEGTEKINTESE VAGY MODOSITASA:

Kapcsolja a 1ézert Standby (Készenlét) tizemmodba.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Mope (Uzemméd) gombot, amig a lézer dllapotkijelzsjén
megjelenik a , User Preferences” (Felhaszndldi bedllitdsok) kijelzés.

Nyomja meg a Mope (Uzemméd) gombot az elsé meniipont, az Aiming Beam (Célzésugér)
aktivéldsdhoz.

Nyomja meg a COUNTER REseT (Szdmldl6 nulldzdsa) gombot a Aiming Beam (Célz6sugdr) be- vagy
kikapcsoldsdhoz Standby (Készenlét) tizemmdodban.

Nyomja meg a TReaT/STANDBY (Kezelés /készenlét) gombot a Languages (Nyelvek) bedllitds
eléréséhez, majd nyomja meg a COUNTER RESET (Szamldlé nulldzdsa) gombot a nyelvek (angol,
spanyol, francia, német, olasz vagy portugdl) kozotti valtashoz.

Nyomja meg kétszer a TREaT/StaNDBY (Kezelés / készenlét) gombot a Message Review (Uzenetek
olvasdsa) mentipont (csak megjelenités) eléréséhez, majd nyomja meg a COUNTER RESET (Szdmlalo
nulldzdsa) gombot az tizenetek olvasdsdhoz.

A kivalasztds(ok) aktivdlasdhoz és a User Preferences (Felhasznaldi beéllitdsok) tizemmddbol
val6 kilépéshez nyomja meg a Mope (Uzemméd) gombot.

Felhasznaléi beallitasok kivalasztasa (SLx)

A FELHASZNALOI BEALLITASOK MEGTEKINTESE VAGY MODOSITASA:

14

Kapcsolja a 1ézert Standby (Készenlét) tizemmodba.

Py

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Mope (Uzemmdd) gombot, amig a 1ézer dllapotkijelz&jén
megjelenik a , User Preference” (Felhasznal6i beallitdsok) kijelzés. A ,,MicroPulse” kijelzés
megjelenik a lézer dllapotkijelz&jén, ha MicroPulse-képes eszkoz van csatlakoztatva. Ebben az
esetben nyomja meg a TREAT/ STANDBY (Kezelés / készenlét) gombot (,Nem” gombként miikodik)
a felhaszndl6i bedllitdsok eléréséhez.

Az elfogaddshoz nyomja meg a Mope (Uzemméd) gombot (,IGEN” gombként miikddik).

Nyomja meg a TREAT/ STANDBY (Kezelés / készenlét) gombot a User Preferences (Felhasznal6i
bedllitdsok) meniijének gorgetéshez; az egyes mentipontok aktuédlis bedllitdsa megjelenik a 1ézer

P

allapotkijelzgjén.

Egy mentibeéllitds megvaltoztatdasdhoz nyomja meg a COUNTER RESET (Szdmldl6 nulldzdsa)
gombot, amig a kivant bedllitds meg nem jelenik a lézer allapotkijelz&jén.

A User Preferences (Felhaszndl6i bedllitasok) tizemmoddbdl valo kilépéshez nyomja meg a Mobe
(Uzemméd) gombot.
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A User preference (Felhaszndl6i bedllitasok) a kovetkezdk:

Aiming Beam (Célzésugdr) On (Be) vagy Off (Ki) Standby (Készenlét) tizemmddban

Aiming Beam (Célz6sugdr) On (Be) vagy Off (Ki) a Treatment Pulse impulzussal (Kezelési
impulzussal) egytitt

Kijelzés nyelve: angol, spanyol, francia, német, olasz vagy portugal

Uzenetek olvasésa (csak megjelenités)

A betegek kezelése

A BETEG KEZELESE ELOTT:

7z 2

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemvédd sziird (adott esetben) megfelelGen van-e felszerelve,
és hogy a SmartKey®, ha van ilyen, ki van-e vélasztva.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a lézer részegységei és a célba juttatd eszkoz(ck) megfelelen vannak
csatlakoztatva.

Tegye ki a lézerre figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtaja elé.

MEGJEGYZES: A lézer-véddszemiiveggel és a szemvédd sziirdkkel kapcsolatos fontos informdcickat olvassa

PO

el a 6, ,Biztonsdg és megfeleldség” cimii fejezetben és a célba juttaté eszkoz kézikonyvében
(kézikonyveiben).

BETEG KEZELESE:

AL N T A

8.
9.

Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szdmlalét.

Allitsa be a kezelési paramétereket.

Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Ha sziikséges, valasszon megfelel kontaktlencsét a kezeléshez.

Biztositani kell, hogy a kezelGhelyiségben tartézkodé sszes kisegité megfelels 1ézervédelmi
szemiiveget viseljen.

Vdlassza ki a Treat (Kezelés) tizemmaodot.
Irdnyozza a célzésugarat a kezelend§ helyre.

Fokuszdlja vagy dllitsa be a célba juttaté eszkozt, ha sziikséges.

10. Nyomja meg a ldbkapcsolét a kezelSsugdr kibocsédtdsdhoz.

A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

1
2
3.
4

Vilassza ki a Standby (Készenlét) tizemmaodot.
Jegyezze fel az expozicidk szdmat és minden egyéb kezelési paramétert.
Kapcsolja ki a 1ézert, és hiizza ki a kulcsot.

Gyfijtse 6ssze a védbszemiivegeket.
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Tavolitsa el a figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtajarol.
Vélassza le a célba juttaté eszkozt (eszkdzoket).

Ha hasznalta, hizza ki a SmartKey kulcsot.

® N o @

Ha a célba juttato eszkoz egyszer haszndlatos, akkor drtalmatlanitsa megfelelGen. Ellenkezd
esetben ellendrizze és tisztitsa meg a célba juttatd eszkozt (eszkozoket) az eszkoz kézikdnyvében
(kézikonyveiben) leirtak szerint.

9. Ha kontaktlencsét haszndlt, kezelje a lencsét a gyarté utasitdsainak megfelelGen.

10. Hagyja a véd@sapkat a széloptikai csatlakozén, amikor nem hasznélja a célba juttaté eszkozt
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4

Hibaelharitas

Altalanos problémak

Probléma

Felhasznaléi miivelet(ek)

Nincs kijelzés

» Ellendrizze, hogy a kulcskapcsolé be van-e kapcsolva.

» Ellendrizze, hogy a részegységek megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.
» Ellendrizze, hogy az elektromos hal6zat be van-e kapcsolva.

» Ellendrizze a biztositékokat.

Ha tovabbra sem jelenik meg kijelzés, forduljon az Iridex helyi miszaki
lgyfélszolgalatahoz.

Nem megfelel6 célzésugar vagy
nincs célzésugar

» Ellendrizze, hogy a célba juttaté eszkdz megfeleléen van-e
csatlakoztatva.

» Ellendrizze, hogy a konzol Treat (Kezelés) izemmddban van-e.

» Forditsa el teljesen az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba
a célzbésugar vezérlét.

» Ellendrizze, hogy nem sérllt-e meg a szaloptikai csatlakozo.

* Ha lehetséges, csatlakoztasson egy masik Iridex célba juttatd eszkdzt,
és kapcsolja a konzolt Treat (Kezelés) lzemmaddba.

Ha a célzésugar még mindig nem lathatd, forduljon az Iridex helyi miszaki
ligyfélszolgalatahoz.

Nincs kezel6sugar

» Ellendrizze, hogy a tavoli reteszelés nem aktivalodott-e.
 Ellendrizze, hogy a célzésugar lathato-e.

 Ellendrizze, hogy a szaloptikai kapcsold a megfelel6 helyzetben van-e
az On éltal hasznalt lézerrendszerhez és hullamhosszhoz.

» Ellendrizze, hogy a szemvédé szlir6 zart helyzetben van-e.

Ha még mindig nincs kezel8sugar, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki Ugyfélszolgalatanak képviseldjével.

Nincs megvilagitod fény (csak LIO)

» Ellendrizze, hogy a megyvilagitas csatlakozdja csatlakoztatva van-e
a konzolhoz.

» Ellendrizze, hogy a specialis funkcidvezérlé6 nem all-e az osztasok
kozott.

» Ellendrizze az izzét, és sziikség esetén cserélje ki.

A megvilagitas tul gyenge
(csak LIO)

» Ellendrizze, hogy a specialis funkcidovezérlé nem all-e az osztasok
kozott.

+ Allitsa be a konzol megvilagitas intenzitas szabalyozéjat.

A célzésugar atmeérdje nagy vagy
nem fokuszal a beteg retingjan
(csak LIO)

Allitsa be Ujra a LIO headset és a vizsgaldlencse kdzotti miikddési
tavolsagot. A célzényalabnak élesen meghatarozottnak és a legkisebb
atmérgjinek kell lennie, amikor fékuszban van.
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Probléma

Felhasznaléi miivelet(ek)

A kezelési elvaltozasok valtozoak
vagy szakaszosak (csak LIO)

Az LIO kissé fokuszalatlan lehet. Ez csOkkenti a teljesitménysiriiséget.
Allitsa be Ujra a miikddési tavolsagot a legkisebb foltméret eléréséhez.

» Egy rosszul kdzpontositott Iézersugar érintheti a vizsgaldlencsét vagy
a beteg iriszét. Allitsa be a lIézersugarat a megvilagitasi mezében.

* Alézeres kezelés paraméterei tul kdzel lehetnek a szdveti
valaszkuszobhoz az egyenletes valaszhoz. Novelje a lézer
teljesitményét és/vagy az expozicié idétartamat, vagy valasszon
masik lencsét.

Nem illeszkedik a tartélemezre
(csak OMA)

Ellenérizze és tisztitsa meg a tartélemezt.
» Ellendrizze, hogy a tartdlemez megfelel-e a mikroszkdpjanak.

Alézer és a megjelenitd
rendszerek nem ugyanarra
a pontra fékuszalnak (csak OMA)

» Ellendrizze a 175 mm-es mikroszkop objektiv felszerelését
a mikroszképra.

» Kapcsolja be a célzosugarat a fokusz helyzetének meghatarozasahoz,
és szukseég szerint allitsa be.

A megjelenitést az OMA
blokkolja vagy részben blokkolja
(csak OMA)

Allitsa a nagyitast legalabb 10X-re.
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Allapotpanel iizenetek

Allapotpanel iizenet

Felhasznalo6i mivelet(ek)

Calibration Required
(Kalibralas sziikséges)

Vegye fel a kapcsolatot az Iridex helyi miiszaki ligyfélszolgalatanak
képviselbjével.

Call Service
(Hivja a szervizt)

Nyomja meg a Mok (Uzemmaod) gombot. A hiba leirasa réviden
megjelenik az allapotpanelen. A konzol Ujraindul és 6nellenérzést
végez.

Ha az (izenet ismét megjelenik, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki tUgyfélszolgalatanak képviseldjével.

Connect Fiber
(Csatlakoztassa
a szaloptikat)

Csatlakoztasson egy megfeleld célba juttatd eszkozt.

Connect Footswitch
(Csatlakoztassa
a labkapcsoloét)

» Ellenérizze, hogy a labkapcsolé vagy a vevéegység megfelelen
van-e csatlakoztatva.

» Ellendrizze, hogy nincs-e két Iabkapcsolo csatlakoztatva.

Connect SmartKey
(Csatlakoztassa a SmartKey-t)

vagy
No SmartKey (Nincs SmartKey)

Ellenérizze, hogy a SmartKey kulcs megfeleléen van-e behelyezve.

Emergency Stop
(Vészleallitas)

» Kapcsolja ki a rendszert (a kulcs segitségével), és varjon néhany
masodpercet.

» Kapcsolja be a rendszert.

Eye Safety Filter?
(Szemvédd szlrd?)
vagy

810 nm Safety Filter?
(810 nm-es biztonsagi szidrdé?)

Ellenérizze, hogy a szemvédd szirdé megfeleléen van-e felszerelve,
majd a folytatashoz nyomja meg a Mope (Uzemmad) gombot.

Footswitch Stuck/

Release Footswitch
(Labkapcsolé beragadt/
Engedje fel a labkapcsolét)

Emelje fel a labat vagy tavolitsa el a ra nehezedé targyat
a labkapcsolorol.

No Remote Interlock
(Nincs tavoli reteszelés)

» Ellendrizze, hogy a tavoli reteszelés csatlakozéja megfeleléen
illeszkedik-e.

» Ellendrizze, hogy az ajtdkapcsolok vagy mas aramkorok zarva
vannak-e.

Remove Fiber
(Valassza le a szaloptikat)

Huzza ki a szaloptikat a szaloptikai csatlakozobol.

Slit Lamp Spot Size?
(Réslampa foltméret?)

vagy
Spot Size? (Foltméret?)

Ellenérizze, hogy a foltméretvalasztd nem all-e az osztasok kozott.

Unknown Fiber Type
(Ismeretlen szaloptika tipus)

Csatlakoztassa a szaloptikai csatlakozot.
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Karbantartas

A lézer ellenorzése és tisztitasa

Tisztitsa meg a konzol kiils6 burkolatait kimél§ tisztitészerrel megnedvesitett puha ruhdval.
Ne hasznadljon surolészereket vagy ammonia alapu tisztitészereket.

Rendszeresen ellenGrizze a 1ézer, a tdpkdbelek, a ldbkapcsold, a kébelek stb. elhaszndléddsét.
Ne haszndlja a késziiléket, ha megérinthets vagy torott vezetékeket és/vagy torott csatlakozokat
taldl rajta.

1. Aberendezések burkolatdnak sértetlennek kell lennie és nem illeszkedhet lazan.

2. Minden gombnak és tarcsdnak megfelel6en kell miikddnie.

3. Az Emergency Stop (Vészledllds) kapcsol6 sapkdjdnak sértetlennek kell lennie; nem lehet torott.
4

Minden szemvéd{ sziir6 megfelelGen legyen felszerelve. Nem lehetnek olyan repedések vagy
sériilések, amelyek a lézerfény nem kivént irdnyba vezethetik.

5. Minden védészemiivegnek megfeleld tipustinak kell lennie (hullimhossz és tulterhelés). Nem
lehetnek olyan repedések vagy sériilések, amelyek a 1ézerfény nem kivant irdnyba vezethetik.

VIGYAZAT! Ne tdvolitsa el a burkolatokat! A burkolatok és drnyékoldsok eltdvolitdsa esetén fenndll
a lehetdsége a veszélyes szintil optikai besugdrzdssal és elektromos fesziiltséggel valo
érintkezésnek. Csak az Iridex dltal képzett személyzet végezhet munkdt a [ézer belsejében.
A lézer nem tartalmaz a felhaszndlé dltal szervizelhetd alkatrészeket.

VIGYAZAT! Kapcsolja ki a 1ézert, miel6tt ellendrizné a célba juttats eszkoz alkatrészeit. Hagyja a véddsapkat
a lézer csatlakozon, amikor nem haszndlja a lézert. A szdloptikai kdbeleket mindig rendkiviil

ey

ovatosan kezelje. Ne tekerije fel a kabelt 15 cm-nél (6 in) kisebb dtmérdjiire.

A labkapcsolo ellendrzése és tisztitasa

A LABKAPCSOLO ELLENGRZESE ES TISZTITASA
A labkapcsol6 tisztitdsa

1. Huzza ki a ldbkapcsol6t a 1ézerbdl (ha van ilyen).

2. Vizzel, izopropil-alkohollal vagy enyhe tisztit6szerrel torlje le a ldbkapcsold feliileteit.
Ne hasznadljon strolészereket vagy ammonia alapu tisztitészereket.

3. Hagyja a ldbkapcsol6t teljesen megszaradni a leveg6n, miel6tt djra haszndlnd.

4. Csatlakoztassa tjra a ldbkapcsol6t a 1ézerhez.

MEGJEGYZES: A kdbel nem tomitett és nem szabad semmilyen tisztitészerbe meriteni.
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A valtakoz6 aramu halézati biztositékok cseréje

A véltakoz6 drami vezeték mindegyik dga fiiggetleniil van biztositva. A biztositéktarté a 1ézerkonzol
tdpcsatlakozdsdnak szerves része.

A BIZTOSITEKOK ELLENORZESE ES CSEREJE:

Htzza ki a tdpkébelt a csatlakozéaljzatbdl.

Reteszelje ki és nyissa fel a biztositéktartot.

1
2
3. Vegye ki és ellenérizze mindkét biztositékot.
4. Cserélje ki a kiégett biztositékokat.

5

Ha az djonnan kicserélt biztositékok is kiégnek, 1épjen kapcsolatba az Iridex helyi mtiszaki
tgyfélszolgdlatanak képviselGjével.

A megszakité visszaallitasa

A hdlézati csatlakozoaljzat mellett taldlhaté megszakit6 a hdlozati transzformétort védi a hosszabb
talterheléstSl. Amikor a lézer megbizhat6sédgét olyan koriilmények veszélyeztetik, mint a magas belsé
tizemi hémérséklet vagy az alacsony hdlézati fesziiltség, az dramkori megszakité gombja kiugrik.

A MEGSZAKITO VISSZAALLITASA:

1. Hadritsa el a rendellenes tapelldtasi kortilményeket, vagy hagyja a 1ézert lehdilni.
2. Nyomja meg a megszakit6 visszadllité gombjat.

3. Haa gomb a megnyomdsa utdn kiugrik, forduljon az Iridex helyi mtiszaki tigyfélszolgalatanak
képviselGjéhez.

A teljesitménykalibralas ellenérzése

Annak érdekében, hogy a kalibralds megfeleljen a Nemzeti Szabvanytigyi és Technoldgiai Intézet
(National Institute of Standards and Technology — NIST) kovetelményeinek, a 1ézeres kezelési

teljesitményt az Iridex gyaraban teljesitménymérdvel és egy el6zdleg lemért atviteli értéki Iridex
célba juttat6 eszkozzel kalibraljak.

Rendszeresen, de legaldbb évente meg kell mérni az Iridex célba juttaté eszkdzon (eszk6zokon)
keresztiil leadott tényleges teljesitményt annak ellenérzéséhez, hogy a 1ézerrendszer még mindig
a gydri kalibraciés paramétereken beliil mtikodik.

A szabélyoz6 hatésdagok megkovetelik, hogy az amerikai FDA CDRH III. és IV. osztélyd, valamint
az eurdpai EN 60825 3. és 4. osztdlyt orvosi lézerek gydrtdi tigyfeleiknek teljesitménykalibralasi
eljdrasokat biztositsanak. A teljesitményérzékelSket csak az Iridex dltal képzett gydri vagy
szervizszemélyzet dllithatja be.
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A TELJESITMENYKALIBRALAS ELLENORZESE:

10.

11.

12.

13.

14.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiségben tartézkod6 valamennyi személy megfelels 1ézer-
védbszemiiveget visel.

Csatlakoztasson egy megfelel6en miikodé Iridex célba juttatd eszkozt vagy tesztels szaloptikat.

A célzésugarat allitsa a teljesitményméré érzékeld kdzepére. A méréSberendezésnek alkalmasnak
kell lennie tobb watt folyamatos optikai teljesitmény mérésére.

VIGYAZAT! A 3 mm-nél kisebb dtmérdjii sugdrfoltok kdrosithatjdk a teljesitménymérd érzékeldt.

Allitsa a lézer idtartamat 3000 ms-ra, az id6kozt pedig Single Pulse (Egyszeri impulzus)

értékre, ha CW célba juttat6 eszkdz van csatlakoztatva. Allitsa a Duration (IdGtartam) értékét
3000 ms-ra, a MicroPulse Duration (Id6tartam) értéket 1,0 ms-ra és a MicroPulse Interval (id6koz)
értéket pedig 1,0 ms-ra (50%-os kitoltési tényezs), ha egy MicroPulse célba juttatd eszk6z van
csatlakoztatva.

Allitsa a lézer Power (Teljesitmény) értékét 200 mW-ra
Kapcsolja a 1ézert Treat (Kezelés) tizemmédba.

Irdnyitsa a célnyaldbot az Iridex szallitéeszkozbdl a teljesitménymérére, a teljesitménymérd
utasitdsait kovetve a lézerteljesitmény mintavételezéséhez.

A kezel6nyaldb kibocsatdsdhoz miikodtesse a ldbkapcsolét. Jegyezze fel a teljesitménymérén
lathato stabilizdlodott értéket az aldbbi tdbldzatban. Ez az érték a késziilék dltal leadott dtlagos
teljesitményt jelenti.

Allitsa a teljesitményt 500 mW-ra, a kezel6nyaldb kibocsétasahoz mikodtesse a ldbkapcsolét,

majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

Allitsa a teljesitményt 1000 mW-ra, a kezelényalab kibocsatdsdhoz mtikodtesse a ldbkapcsolt,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

Allitsa a teljesitményt 2000 mW-ra, a kezelényalab kibocsatdsdhoz mtikodtesse a ldbkapcsoldt,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

Ha a leolvasott értékek kiviil esnek az elfogadhat6 értékeken, ellendrizze a teljesitménymérét,

gy6z6djon meg arrdl, hogy a sugdr pontosan a teljesitménymérére iranyul, és ellendrizze tjra
a leolvasott értékeket egy mdsik Iridex célba juttatéd eszkozzel.

Ha a leolvasott értékek még mindig az elfogadhato6 értékeken kiviil vannak, lépjen kapcsolatba
az Iridex helyi mdszaki tigyfélszolgdlati képviselGjével.

Helyezze el a tablazat egy aldirt példdnyat a késziilék dokumentécidjdban, hogy késébb
a késziilék haszndlata és szervizelése soran felhasznélhassa.
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Teljesitménymérések CW célba juttaté késziilékkel

Teljt(e:li‘t,\rlr;ény EXPOZiCi(émig;i tartama Méré értéke (mW) Elfogadhaté tartomany (mW)
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600
1000 2000-5000 800-1200
2000 2000-5000 1600-2400

A teljesitménymérd berendezés adatai:

Méré modell és gyari szam:

Kalibralas datuma:

Kalibralta:

Teljesitménymérések MicroPulse® célba juttaté eszkozzel

_ "Expozicié _ I\{!icroPuIse® l_VIifr(_)_PuIse‘@ tel}j(;jseiltfr‘la(tétny telje':i?:;:ény EIfog'adhaté

idétartama (ms) | idétartam (ms) idokoz (ms) (MW) (MW) tartomany (mW)
2000-5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200-300
2000-5000 1,0 1,0 1000 400-600
2000-5000 1,0 1,0 2000 800-1200

A teljesitménymérd berendezés adatai:

Méré modell és gyari szam:

13099-HU Rev H

Kalibralas datuma:

Kalibralta:
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Biztonsag és megfeleloség

A biztonsdgos miikodés biztositdsa, valamint a 1ézersugarakkal kapcsolatos veszélyek és a nem

szandékos expozicié megel6zése érdekében olvassa el és kdvesse ezeket az utasitasokat:

e Alézerenergianak valo kitettség elkeriilése érdekében — kivéve a kozvetlen vagy diffdzan
visszavert lézersugarak terdpids céld alkalmazdsat — a késziilék haszndlata eltt mindig olvassa
el és tartsa be a kezelési itmutatéban leirt biztonsadgi évintézkedéseket.

e Ezt a késziiléket kizdrélag szakképzett orvos haszndlhatja. A kivdlasztott berendezések és
kezelési technikdk alkalmazhatésdga az On kizdré6lagos felelGssége.

e Ne haszndljon olyant eszkozt, amelyrdl tigy gondolja, hogy nem miikédik megfelelGen.

*  Atiikrozd feliiletekrdl visszaver8dd lézersugarak kdrosithatjdk az On szemét, a beteg szemét
vagy mdsok szemét. Barmilyen tiikor vagy olyan fémtdrgy, amely visszaveri a lézersugarat,
visszaverddési veszélyt jelenthet. Ugyeljen arra, hogy a 1ézer kdzelében megsziintessen minden
visszaverddési veszélyt. Amikor csak lehetséges, haszndljon nem tiikr6z6 eszkozoket. Vigydzzon,
hogy a lézersugarat ne irdnyitsa nem kivant tdrgyakra.

VIGYAZAT! Az olyan vdltoztatdsok vagy médositdsok, amelyeket a megfeleldségért felelds fél nem hagyott
kifejezetten jovd, érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés iizemeltetésére vonatkozo
jogosultsdgat.

Az orvos védelme

P

A szemvéd6 sztir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6r6dé kezeld 1ézerfénytsl. Minden
kompatibilis résldmpa-adapterbe (SLA) és 1ézeres indirekt szemészeti tiikorbe (LIO) szemvédd
sztir6k vannak beépitve. Endofotokoaguladciéhoz vagy operdciés mikroszképadapter (OMA)
haszndlatdhoz az operdciés mikroszkép minden ldtéutjdba kiilon szemvédd sziirGegységet kell
felszerelni. Minden szemvéd{ sziir6 optikai stirtisége (OD) a lézer hulldmhosszan elegend6 ahhoz,
hogy lehet6vé tegye az I. osztdlyu difftiz 1ézerfény hosszu tavi nézését.

Mindig viseljen megfelel§ lézer-védszemiiveget, amikor lézeres kezeléseket végez vagy figyel meg.

Védelem a kezeléhelyiségben dolgozék szamara

Alézerbiztonsagi tisztvisel6nek meg kell hatdroznia a véd&szemiivegek sziikségességét

a lézerrendszerrel hasznalt minden egyes célba juttat6 eszkozre vonatkoz6 maximaélis megengedett
expozicié (MPE), szemre veszélyes névleges teriilet (NOHA) és szemre veszélyes névleges
tdvolsdg (NOHD), valamint a kezelShelyiség konfigurdcidja alapjdn. Tovabbi informdcidkért

lasd az ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 eurdpai szabvanyt.

Az OcuLight SL (maximélis kimen4 teljesitménye 2,0 W) és az OcuLight SLx (maximdlis kimend
teljesitménye 3,0 W) 1ézer-védszemiivegek optikai stirtiségének 810 nm-en OD > 4 értékiinek
kell lennie.
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Alegkonzervativabb NOHD-értékek kiszdmitdsdhoz a kovetkezs képletet hasznéltuk:
NOHD = (1,7/NA)(®/ tMPE)"*
ahol:

NOHD = az a tdvolsdg méterben, ahol a sugdrnyaldb besugdrzasi stirtisége megegyezik
a megfelels szaruhdrtya MPE értékkel

NA = az optikai szdlbdl kilép6 sugar numerikus aperttiraja
® = a maximédlis lehetséges 1ézerteljesitmény wattban

MPE = a lézersugarzéasnak az a W/m2-ben kifejezett szintje, amelynek egy személy
nemkivdnatos események nélkiil kitehets

A numerikus apertura egyenl6 a kilépd lézersugar félszogének szinuszdval. A maximalisan elérhets
lézerteljesitmény és a hozzé tartozé NA az egyes célba jutat6 eszkozoknél eltér, ami az egyes célba
juttaté eszk6zoknél egyedi NOHD-értékeket eredményez.

MEGJEGYZES: Nem minden lézer modellhez dll rendelkezésre minden célba juttatd eszkoz.

SLx NOHD-értékek kiilonb6z6 célba juttaté eszk6z6khoz
Numerikus Maximalis
MPE apertura teljesitmény ® | NOHD

Célba juttato eszkoz (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
DioPexy szonda 16 0,03 2,0 11
Réslampa adapter (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Nagy foltméret( réslampa adapter (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Lézeres indirekt oftalmoszkdp (LIO) 16 0,02 2,0 17
Nagy foltméretl Iézeres indirekt oftalmoszkop 16 0,02 2,0 17
(LS-LIO)
Symphony réslampa adapter (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Operacios mikroszkop adapter (OMA) 16 0,01 2,0 34
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SL NOHD-értékek kiilonb6zé célba juttaté eszk6zokhoz
Numerikus Maximalis
MPE apertura teljesitmény ® | NOHD

Célba juttato eszkoz (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 29
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
DioPexy szonda 16 0,03 1,8 1"
Réslampa adapter (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Nagy foltméret( réslampa adapter (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Lézeres indirekt oftalmoszkdp (LIO) 16 0,02 1,5 15
Nagy foltméret( Iézeres indirekt oftalmoszkop 16 0,02 1,5 15
(LS-LIO)
Operacios mikroszkop adapter (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Biztonsagi megfeleléség

Akésziilék megfelel az FDA 1ézertermékekre vonatkozo teljesitményszabvanyainak, kivéve
a lézerekre vonatkozé 2007. jinius 24-i 50. szadm1 kdzlemény szerinti eltéréseket.

A CE-jeloléssel elldtott eszkdzok megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93 /42 /EGK
eurdpai (MDD) irdnyelv valamennyi kovetelményének.

Az OcuLight SL és SLx szildrdtest-elektronikdval mtikodd kapesoléiizem tdpegységet haszndl,
amely megfelel a szigorti EN60601-1 és UL 60601-1 teljesitmény- és biztonsagi szabvanyoknak.
A lézerkonzolon beliil egy kiilon mikroprocesszor folyamatosan feltigyeli az 6sszes alrendszer

biztonsagos miikodését.

Jellemzo6

Funkcio

Vészhelyzeti kikapcsolo

Azonnal kikapcsolja a 1ézert.

Védbéhaz

A kils6 haz megakadalyozza a véletlen érintkezést az |. osztalyu hatarértékek feletti
|ézersugarzassal.

Biztonsagi reteszelés

Egy elektronikus reteszelés a szaloptikai csatlakozonal megakadalyozza a lézer
kibocsatasat, ha a célba juttatd eszkéz nincs megfeleléen csatlakoztatva.

Tavoli reteszelés

A készuléken egy kiilsé ajtézar kimenet van felszerelve, amely kikapcsolja a lézert,
ha a kezel6helyiség ajtoit a kezelés alatt kinyitjak. Egy reteszeld atkotd vezeték is
rendelkezésre all.

Kulcskapcsold

Arendszer csak a megfelel6 kulccsal mikodik. A kulcsot nem lehet kivenni,
amig On (Bekapcsolt) allasban van.

Lézersugarzas jelzd

A sarga Standby (Készenlét) lampa lathatdan figyelmeztet arra, ha
a lézersugarzassal érintkezésbe lehet kerdini.

Ha a Treat (Kezelés) tzemmadd van kivalasztva, egy harom masodperces
késleltetés megakadalyozza a véletlen érintkezést a Iézerrel. A konzol csak akkor
bocsat ki Iézerenergiat, ha a labkapcsoloét Treat (Kezelés) izemmaodban lenyomja.
Egy hangjelzés jelzi, hogy a konzol Iézerenergiat szolgaltat. A hangjelzés hangereje
allithato, de nem kapcsolhaté ki.

Sugarcsillapitd

Egy elektronikus sugarcsillapité megakadalyozza, hogy a lézersugarzas kilépjen
a konzolbdl, amig a kibocsatas dsszes feltétele nem teljesul.

Megijelenité optika

A lézerrendszer hasznalatakor szemvédd sz(iréket kell hasznaini.

Kézi Ujrainditas

Ha a lézersugarzas megszakad, a rendszer Standby (Készenlét) tzemmaodba kertll,
a teljesitmény nullara csékken, és a konzolt manualisan ujra kell inditani.

Bels6 energiafigyel6

Két monitorozd aramkor egymastdl fliggetlenil méri a 1ézer teljesitményét
a kibocsatast megel6zéen. Ha a mérések jelentésen eltérnek egymastdl, a rendszer
Call Service (Hivja a szervizt) tzemmodba kapcsol.

Labkapcsolo

A konzol nem kapcsolhaté Treat (Kezelés) izemmodba, ha a labkapcsold sérdilt
vagy nem megfelel6en van csatlakoztatva. A labkapcsolo vizbe meritheté és
tisztithatd (IPX8 az IEC60529 szerint), és a biztonsag érdekében burkolattal van
ellatva (ANSI Z136.3 szabvany, 4.3.1).

13099-HU Rev H

Biztonsag és megfeleléség 27



Cimkeék

MEGJEGYZES: A tényleges cimke a lézer modelltdl fiiggden vdltozhat.

Gyari szam
(hatsé panel)

* [sN] 123456789

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
®

IRIDEX Tel (650) 340 4700
! el:
OcuLight www.iridex.com

] 2016-09
Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

Foldelés
(a lézer alja)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate

Electrical Codes for medical occupancy.

Labkapcsolo

31602

110001F Emergo Europe

FCC ID: UDB31539 Molenstraat 15
2513 BH The Hague

IRIDEX IC ID: 6590A-31539 B Tha Hag.

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel:(31) (0) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
M ruemsere T /N CE,pp, IPXB

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Lézer figyelmeztetés

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Szimbélumok (adott esetben)
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Hémérsékleti
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Miszaki adatok

MEGJEGYZES: Eltéré megjegyzés hidnydban a lézerkonzol specifikdcidi azonosak az OcuLight SL és SLx

esetében.

Specifikacié

Leiras

Kezelési hullamhossz

810 nm

Kezelési teljesitmény

A célba juttatd eszkdz tipusatol fliggéen valtozik. A Iézerrendszer kijelzi a szévetbe
juttatott teljesitmeényt.

SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW
Idétartam CW-Pulse:
10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000,
1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000 ms
MicroPulse (csak SLx):
0,10-1,00 ms (bekapcsolasi id6), 0,05 ms-os lépésekben
1,0-10,0 ms (kikapcsolasi idd vagy intervallumidd), 0,10 ms-os lépésekben
LongPulse (SL-hez elérhet6 opciod):
10-60 masodperc (5 masodperces Iépésekben)
1-2 perc (10 masodperces Iépésekben)
2-5 perc (30 masodperces lépésekben)
5-30 perc (1 perces Iépésekben)
1d6koz Nincs, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 és 1000 ms
Célzdsugar Voros lézerdidda. Felhasznalo altal szabalyozhato intenzitas; 1 mW maximum;

koaxidlis a kezel6sugarral; 650 nm

Elektromos tapellatas

115 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A
230 VAC, 50/60 Hz, 0,4 A

Mikodési hdmérséklet-
tartomany

10 °C és 40 °C koz6tt (50 °F és 104 °F kdzott)

Tarolasi hémeérséklet-
tartomany

-20 °C és 60 °C kozétt (-4 °F és 140 °F kozott)

Ha 10 °C (50 °F) alatti h6mérsékleten tarolja a késziiléket, izemeltetés elbtt 4 6ran
keresztul hagyja, hogy az szobahdmérsékletre melegedijen.

Relativ paratartalom

20% és 80% kozott

Méretek

30 cm x 30 cm x 10 cm (12 hiivelyk széles x 12 hivelyk mély x 4 hivelyk magas)

Suly

6,3 kg (14 font)

Berendezésvédelem

1. osztaly
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7

Vezeték nélkuli labkapcsolé és EMC

A vezeték nélkuli labkapcsolo beallitasa

A vezeték nélkiili ldbkapcsolé a kovetkezSket tartalmazza:
e Akkumuldtoros 1dbkapcsold (teljesitménydéllitdssal vagy anélkiil)
e Lézerkonzolrél miikodtetett vevGegység

sz

Csatlakoztassa a vezeték nélkiili vevét a 1ézer hatuljdn 1évé labkapcsol6 csatlakozéhoz.
A ldbkapcsolén taldlhaté hdrom pedal (adott esetben) a kovetkezSket vezérli:

e Bal peddl = a teljesitmény csokkentése (tartsa lenyomva a paraméter csokkentéséhez)
e Ko6zépsd pedal = 1ézer aktivaladsa

* Jobb peddl = a teljesitmény névelése (tartsa lenyomva a paraméter néveléséhez)

VIGYAZAT! Minden egyes ldbkapcsold/vevd pdr egyedi médon van dsszekapcsolva, és nem miikodik
mds Iridex ldbkapcsolokkal vagy hasonlé komponensekkel. Az sszekapcsolt komponensek
szétvdlasztdsdnak megeldzése érdekében egyértelmiien azonositsa az egyes pdrokat.

MEGJEGYZES: A ldbkapcsoldt 1igy tervezték, hogy a lézertdl 4 m tdvolsdgon beliil mitkodjon.

Az akkumulatorok tesztelése

MEGJEGYZES: Ha az akkumuldtorokat ki kell cserélni, forduljon értékesitési képviseljéhez vagy az Iridex
iigyfélszolgdlatdhoz. A Wireless Power Adjust ldbkapcsolét 1igy tervezték, hogy az elem
élettartama 3-5 év normdl miikodés és haszndlat mellett.

A ldbkapcsolén 1évs LED-ek segitik a hibaelhdritast, és az alédbbiak szerint jelzik az akkumuldtor
allapotat:

Labkapcsolé LED kijelzé Allapot
Zolden villog a pedal lenyomasat kdvetéen Labkapcsolé OK
Akkumulatorok OK
Borostyansargan villog a pedal lenyomasat kdvetéen Labkapcsolé OK

Az akkumulatorok lemertltek

Piros LED villog 10 méasodpercig a pedal lenyomasat kdvetéen Nincs RF kommunikacié
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EMC biztonsagi informacidk

Alézerrendszer (konzol és tartozékok) kiilonleges 6vintézkedéseket igényel az elektromdgneses
Osszeférhetség tekintetében, és az ebben a szakaszban taldlhaté EMC-informdcidknak megfelelGen
kell telepiteni és tizembe helyezni. Hordozhat6 és mobil rddiéfrekvencids kommunikdcids
berendezések befolydsolhatjdk ezt a rendszert.

Tesztek sordn megéllapitottdk, hogy ez a 1ézerrendszer megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanyban

az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé hatdrértékeknek az ebben a szakaszban taldlhaté tabldzatok
szerint. Ezeket a hatdrértékeket gy tervezték, hogy ésszerti védelmet nydjtsanak a kdros zavardssal
szemben egy tipikus orvosi létesitményben.

VIGYAZAT! A lézerrendszeren végzett, a megfeleldségért felelds fél dltal nem kifejezetten jovdhagyott
vdltoztatdsok vagy modositdsok érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés iizemeltetésére
vonatkozo jogosultsdgdt, és a lézerrendszer kisugdrzdsdnak novekedéséhez vagy a zavartiirés
csokkenéséhez vezethetnek.

A vezeték nélkiili 1abkapcsolé a 2,41 GHz és 2,46 GHz kozotti frekvenciatartomanyban ad és vesz,
az aldbbiakban leirtak szerint korlatozott kisugdrzott teljesitmény mellett. Az addsok folyamatos
addsok az &tviteli frekvenciatartomdnyon beliili diszkrét frekvencidkon.

A vezeték nélkiili ldbkapcsoldt tesztelték, és megdllapitottdk, hogy megfelel az FCC-szabdlyok

15. része szerinti B osztdlyt digitdlis eszk6zre vonatkoz6 hatdrértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
ugy tervezték, hogy ésszerti védelmet nydjtsanak a kdros zavardssal szemben a lakossdgi
kornyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés radidfrekvencids energidt fejleszt, haszndl és
sugdrozhat, és ha nem az utasitdsoknak megfelelGen telepitik és haszndljdk, kdros zavardst okozhat
a rddiés kommunikdciéban. Azonban nincs garancia arra, hogy egy adott telepitésnél nem jelentkezik
zavaras. Ha a vezeték nélkiili ldbkapcsol6 karos zavardst okoz a radio- vagy televizié vételben,

ami a lézerrendszer ki- és bekapcsoldsdval megdllapithat6, a felhaszndl6 szdmdra ajanlott, hogy

az aldbbiak koziil egy vagy tobb intézkedéssel prébdlja meg a zavaradst megsziintetni:

e Forditsa el vagy helyezze 4t a vevSkésziiléket.

* Novelje a berendezések kozotti tdvolsagot.

e Csatlakoztassa a lézerkonzolt egy olyan konnektorba, amelyik mds dramkoron van, mint
amelyikhez a vevGkésziilék csatlakozik.

e Forduljon segitségért az Iridex tigyfélszolgalatdhoz.

Ez a B osztalyu digitdlis késziilék megfelel a zavardst okozé berendezésekre vonatkozé kanadai
eléirasok valamennyi kovetelményének.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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A konzolra és tartozékaira vonatkozé EMC kovetelmények

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
valé hasznalatra készilt. A megrendel6nek vagy a lézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
a lézerrendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok

Villogas (flicker)
kibocsatas

tesztelése Megfeleléség

RF-kibocsatasok 1. csoport A lézerrendszer csak a belsé miikodéséhez hasznal

CISPR 11 radiéfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valdszinlileg nem okoz semmilyen zavart
a koézeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok A osztaly

CISPR 11

Harmonikus A osztaly

kibocsatasok

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas/ Megfelel

csatlakoznak.

A lézerrendszer minden létesitményben hasznalhato, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kozvetlenil a haztartasi célu éplleteket ellaté kdzizemi kisfeszlltségl aramellatd halézatra
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat — Zavart(irés

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
valé hasznalatra késziilt. A megrendel6nek vagy a Iézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
a lézerrendszert ilyen kdérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses

kornyezet — Utmutaté

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
18 kV levegd

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

A padlénak fabadl,
betonbdl vagy
keramiacsempébdl

kell lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

2 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV a tédpvezetékek
esetében

Nem alkalmazhato

A haldzati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Lokoéfesziiltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial modus
+2 kV kdzo6s moédus

+1 kV differencial médus
+2 kV kd6z6s modus

A halozati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Fesziiltségletorések,
rovid idejd
fesziltségkimaradasok
és feszlltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
0,5 cikluson keresztul
40% U+

(60%-0s Uy letorés)
5 cikluson keresztlil
70% U;

(30%-0s U; letorés)
25 cikluson keresztil
<5% U;

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
0,5 cikluson keresztul
40% U+

(60%-0s U letorés)
5 cikluson keresztil
70% U;

(30%-0s Uy letorés)
25 cikluson keresztiil
<5% U;

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

A halozati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetnek.
Ha a felhasznalonak
vagy a lézerrendszernek
folyamatos mikddésre
van sziiksége

a halézati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a |ézerrendszert
szinetmentes
tapegységrol vagy
akkumulatorrdl taplalni.

(50/60 Hz) magneses
mezd
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Az ipari frekvencias
magneses mezdknek
egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi
kérnyezetben Iévé tipikus
helyszinre jellemzd
szinten kell lennidk.

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti haldzati valtakozo fesziiltség.
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Utmutatoé és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A vezeték nélkili labkapcsold az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
készilt. Az Ggyfélnek vagy a vezeték nélkiili labkapcsolé felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a vezeték
nélkuli labkapcsolot ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartl(irési IEC 60601 Megfelelési
vizsgalat Vizsgalati szint szint Elektromagneses kornyezet — Utmutaté
Az lGzemeltetés soran a hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikacios berendezések és
a lézerrendszer barmely része kozott, a kabeleket is
beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb, mint az ado
frekvenciajara vonatkozé egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkllonitési tavolsag:
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz és 80 MHz
kozott
Kisugarzott RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2VP 80 MHz és 800 MHz kdzott
IEC 61000-4-3 150 kHz és 80 MHz
kozott

d =2,3VP 800 MHz és 2,5 GHz k&zébtt

Ahol P az ad6 maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az adé gyartoja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsag méterben (m).2

A helyhez kotott radiofrekvencias adokbol szarmazo,
helyszini elektromagneses felméréssel meghatarozott
mez6k er6sségének minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfelel6ségi szintnél.

A kdvetkezb szimbdélummal jeldlt berendezések
kozelében zavaras léphet fel:

(<<i>>>

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.

a: A helyhez kotott adok, mint példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkili) bazisallomasai és a foldi
mobil radiék, amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok térer6sségét elméletileg nem lehet pontosan
megjosolni. A beépitett radiofrekvencias addk okozta elektromagneses kérnyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol a lézerrendszert
hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandd RF-megfelelési szintet, a Iézerrendszert meg kell figyelni

a normal mikodés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes miikodést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet
szlkség, példaul a lézerrendszer helyzetének mddositasara vagy athelyezésére.

b: A 150 kHz és 80 MHz kdzotti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések
és a vezeték nélkiili labkapcsolé kozott.

A vezeték nélkili labkapcsolo olyan elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra készult, ahol

a kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az Ggyfél vagy a vezeték nélkuli labkapcsold felhasznaloja segithet
az elektromagneses interferencia megelézésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikacids berendezések (adok) és a vezeték nélkiili labkapcsold kozott betartja az alabbiakban ajanlott
minimalis tavolsagot a kommunikacioés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Elkiilonitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint (m)
Az ado6 névleges
maximalis kimeneti | 150 kHz és 80 MHz kozott | 80 MHz és 800 MHz k6zott | 800 MHz és 2,5 GHz k6zott
teljesitménye (W) d=1,2\P d=1,2\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében a d ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adé
gyartoja szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo elvalasztasi
tavolsagot kell alkalmazni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
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